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@ Arzneimittel auf Basis von Progestaron 

Arzneimittel auf Basis von Progesteron fOr die Behandlung 
von Bkrankungen der weiblichen Brust, wie z.B. der Mastody- 
nie und Mastopathie. Dieses Arzneimittel ist dadurch gekenn- 
zefchnet, dad das Progesteron in Form eines Gels vorliegt, 
das auf perkutanem Wege verabreicht warden kann. 
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1. Arzneimittel auf Basis von Progesteron fur die Be- 
handlung von Erkrankungen der weiblichen Brust, insbe- 
sondere der Mastodynie und Mastopathie, dadurch g e k e n n 
zeichnet , daB es in Form eines Gels vorliegt, das 

20 auf perkutanem Wege verabreicht werden kann. 

2. Arzneimittel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet , 
daB es sich dabei um ein Hydroalkoholgel handelt. 

25 3. Arzneimittel nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB es 1 % reines Progesteron en thai t. 

4. Arzneimittel nach einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch 
gekennzeichnet, daB es einen Hilfsstoff enthalt, der besteht 
30 aus einem Carboxypoly vinylpolymeren , Triathanolamin, 95 
%igem Alkohol und gereinigtem Wasser. 
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Arzneimittel auf Basis von Progesteron 



Die Erfindung betrifft ein Arzneimittel auf Basis von Pro- 
20 gesteron fUr die Behandlung von Erkrankungen der Brust, 

wie z.B. der Mastodynie und Mastopathie. Dieses Arzneimittel 
ist dadurch gekennzeichnet, daB das Progesteron in Form 
eines Gels vorliegt, das auf perkutanem Wege verabreicht 
werden kann. 

25 

ErfindungsgemaB wurde gefunden, daB das Progesteron unter 
den Hormonsteroiden die Besonderheit hat, in der Haut in 
Derivate umgewandelt zu werden, deren hormonale Aktivitat 
praktisch Null zu sein scheint. Daraus resultiert, daB dann, 

30 wenn eine ProgesteronlSsung auf perkutanem Wege verabreicht 
wird, 80 % der Steroide in der Haut abgebaut werden und nur 
20 % die Hautbarriere passieren konnen. Die perkutane 
verabreichung von Progesteron bietet nun in der Pathologie 
der weiblichen Brust einen speziellen Vorteil, weil sie 

35 die Verabreichung und Konzentration einer beachtlichen Menge 
Progesteron in der Brust selbst des weiblichen Empfangers 
erlaubt. Im Gegensatz dazu wird eine fur einen therapeuti- 
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1 schen Effekt in dem Gebiet der weiblichen Brust gerade aus- 
reiehende Konzentration bei Verabreichung auf oralem Wege , ; 
Oder durch Injektion haufig nur auf Kosten einer UberraaBig 
hohen Aktivitat in dem Bereich des Uterus erzielt, die 

5 raanchmal eine Atrophie des Endometriums, ja sogar eine 
Metrorrhagie mit sich bringt. Die perkutane Verabreichung 
erlaubt somit die Umkehr der Ungleichheit der jeweiligen 
Konzentrationen und die Erzielung des gewunschten Effektes 
in der Brustdriise, ohne daB eine unerwiinschte Wirkung im 

.0 Uterus erzielt wird. 

Erfindungsgemafl wird das Progesteron nun auf perkutanem 
Wege verabreicht in Form eines Hydroalkoholgels mit einer 
Konzentration von 1 %. Das heiBt, anders ausgedriickt, auf 

15 100 g zusammensetzung liegt das Progesteron in einer Menge 
von 1 g vor und der Hilfsstoff besteht aus einem Carboxy- 
polyvinylpolymeren, Triathanolamin, 95 %igem Alkohol und 
gereinigtem Wasser. Das Progesteron wirkt im Gebiet der 
Brust der durch die Bstrogene hervorgerufenen Vergrefierung 

20 der Kapillarpermeabilitat entgegen, es nimmt am Wachstum 
und der Differenzierung der Galactophoren und der Acinen 
teil und blockiert den Zyklus der schnellen Epithelmitosen , 
die durch die Ostrogene hervorgerufen werden. 

26 Die Verabreichung von reinem Progesteron auf perkutanem 
Wege erlaubt die Behandlung und vorbeugung der vascularen 
und zellularen Effekte eines lokalen Defizits an Progeste- 
ron im Bereich der Bruste. Es kann in alien Fallen der 
gutartigen Brustpathologie, wie z.B. der Mastodynie, Masto- 
pathie, und zur Verhinderung von Rezidiven (Cysten, Adeno- 
fibromen) verwendet werden. 

Es wurden therapeutische Versuche mit einer Gruppe aus 52 
Frauen auf zweierlei Weise wie folgt durchgefuhrt: 
In einer ersten Gruppe wurde 26 Patientinnen nur Progeste- 
' ron auf perkutanem Wege verabreicht, wahrend in einer zwei- 
ten Gruppe von 26 Patientinnen das Progesteron perkutan 
in Kombination mit einem synthetischen Luteomimetikum, 
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1 einem 8stroprogestativum Oder einem anderen Arzneimittel 
rait hormonaler Zielrichtung verabreicht wurde. 

In jeder der beiden Gruppen von 26 Patientinnen wurden ge~ 
5 zahlt die essentiellen Mastodynien, d.h. die schmerzhaf- 
ten Blutandrangphanomene ohne morphologisches Substrat bei 
der physischen Untersuchung (4 mal in der Gruppe 1 , 6 mal 
in der Gruppe 2); eine Mastopathie in Form einer isolierten 
Cystendystrophie Oder in Form von multiplen Mikrocysten ohne 

10 Mastodynie (5 mal in der Gruppe 1 , 4 mal in der Gruppe 2) ,* 
eine Brustdystrophie kombiniert mit einer Mastodynie (13 
mal in der Gruppe 1, 8 mal in der Gruppe 2); die Existenz 
von gutartigen Formationen in der Brust in KombinatiOn 
Oder nicht mit einer Mastodynie und/oder einer Cystendystro- 

15 phie (4 mal in der Gruppe 1 , 8 mal in der Gruppe 2) . ' 

Bei den 52 vorgenannten Patientinnen wurde das Progesteron 
auf perkutanem Wege in Form eines Hydroalkoholgels mit einer 
Konzentration von 1 % verabreicht. Eine Dos is von 5 g wurde 
20 jeden Tag auf den beiden BrUsten verteilt ab Beginn des 
Zyklus und wahrend der Regel fur eine Dauer von 1 Monat, 
dann in einem zweiten Teil des Zyklus in den beiden folgen- 
den Monaten. 

2B In der Gruppe 1 waren die Ergebnisse ausgezeichnet in 8 Fal- 
len und gut in 7 Fallen. Die Ergebnisse wurden als ausge- 
zeichnet angesehen, wenn bei den Patientinnen eine BeSse- 
rung Oder ein Verschwinden der Mastodynie, ein Ruckgang 
der Brustschwellung unter Verschwinden der PhSnomene der 

30 lokalen Hauthypervaskularisation beobachtet wurde und, wenn 
diese von einer Mastopathie begleitet war, wenn diese sich 
riickbildete. Die Ergebnisse wurden als gut angesehen, wenn 
die Mastodynie verschwand und das yastoseelement bestehen 
blieb, und sie wurden als mittelmaeig angesehen, wenn 

35 StSrungen bestehen blieben, die jedoch gemildert waren. 
In der Gruppe 1 wurden nur 7 mittelmafiige FSlle und 3 
MiBerfolge erhalten. 
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1 Bei den Patienten der Gruppe 2 waren die Ergebnisse variabel 
als Funktion der therapeutischen Verabreichung von Proge- 
steron auf perkutanem Wege und der Luteomimetika auf oralem 
Wege Oder des synthetischen ostroprogestativums. Bei prak- 
5 tisch alien Typen der Kombination wurde stets eine Mehrzahl 
von Fallen mit ausgezeichneten Oder guten Ergebnissen er- 
halten. Die allgemeine Vertraglichkeit war in alien Fallen 
ausgezeichnet . Es wurde keine Auswirkung der perkutanen 
Therapie durch das Progesteron auf den Menstrualzyklus , 

10 weder auf die digestive Funktion insbesondere in der Leber 
noch eine Gewichtszunahrae, wie sie bei der oralen Verabrei- 
chung von Luteomimetika Oder Ostroprogestativa feststellbar 
ist # festgestellt. Es wurde daruber hinaus keine lokale 
Hautunvertraglichkeit bei der Verabreichung, weder ein 

15 AllergiephSnomen noch eine Hautpigmentation festgestellt. 
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